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1. Einleitung 
Die  vorliegende  Arbeit  beschäftigt  sich  mit  der  möglichen  Wiederverwendung  von 
Ballonkathetern,  die  zur  intravasalen  Gefäßaufdehnung,  der  perkutanen  transluminalen 
coronaren  Angioplastie  (PTCA),  verwendet  werden.  Diese  flexiblen  doppellumigen 
Ballonkatheter  wurden  1975  von  Andreas  Grüntzig  entwickelt  und  werden  bis  dato  als 
nichtoperative  Standardtherapie  zur  Angioplastie  eingesetzt  (41).  Weltweit  zählt  die 
Angioplastie  zur  häufigsten  medizinischen  Intervention  mit  über  eine  Million  Eingriffen  im 
Jahre 2001  (12,34,35,50). Die Kosten gemäß den GOÄ Nummern 7251  (Eingefäßdilatation) 
und  7252  (Mehrgefäßdilatation)  betrugen  1998  rur  eine  Eingefäßdilatation  unter 
vertragsärztlicher Vergütung € 1042,73 und € 2734,79 in der Krankenhausabrechnung und rur 
eine Mehrgefäßdilatation €  1723,37 unter vertragsärztlicher Vergütung und € 2734,79 in der 
Krankenhausabrechnung.  Dabei beträgt der Anteil  des  Ballonkatheters an  der Gesamtsumme 
bei der Eingefäßdilatation € 455,70 und bei der Mehrgefäßdilatation € 303,80 (11). 
Die  Tatsache,  dass  die  Interventionsfrequenz  in  Deutschland  in  Europa  vor  Frankreich, 
Spanien  und  Italien  liegt,  ist  darin  begründet,  dass  die  koronare  Herzkrankheit  (KHK)  in 
diesen Ländern eine geringe epidemiologische Rolle spielt,  im Gegensatz zu Deutschland. Im 
Vergleich zu  Schottland,  wo  die  Mortalität in  der Altersgruppe der 45  - bis 74jährigen bei 
631  pro  100  000  Einwohnern  liegt,  sterben  in  Deutschland  354  Menschen  pro  100  000 
Einwohner  an  KHK.  Der  Rückgang  der  Mortalität  wäre  durch  die  erhöhte 
Interventionsfrequenz zu erklären (29). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  3 
Bei  Wiederverwendung  resterilisierter  Ballonkatheter  wäre  es  möglich,  die  Kosten  dieser 
Interventionen  zu  senken  (28,31,40,52).  Die  Hersteller  der  Ballonkatheter  weisen  in  der 
Gebrauchsanweisung ausdrücklich darauf hin,  dass bei Zwischenfall die Haftung fiir  Schäden 
nur  dann  übernommen  wird,  wenn  nicht  gegen  die  Anwendungsempfehlungen  fiir  das 
jeweilige Produkt verstoßen wird. Da diese Ballonkatheter als Einmalprodukte deklariert sind, 
entfällt im Falle einer Wiederverwendung somit eine Haftung durch die Hersteller. Deswegen 
ist  eine  Untersuchung  erforderlich,  welche  die  Unbedenklichkeit  in  der Wiederverwendung 
bestätigt (20). 
Die Wiederverwendung hat mehrere Facetten (26,30,33).  Zum einen ist  die  Infektiösität ein 
wichtiger  Aspekt,  vor allem,  weil  viele  Infektionswege  noch  nicht  hinreichend  erklärt  sind 
(14,15,18,32).  Zum anderen ist  die  mechanische  Sicherheit  fiir  die  Sicherheit des Patienten 
und die  Qualität der Intervention wichtig  (24).  Hinzu kommt  die Reduktion der finanziellen 
Belastung  der Krankenkassen  durch  einen  Wiedereinsatz  der Präzisionsprodukte.  Nicht  zu 
vergessen ist der ökologische Aspekt, da es durch die Wiederverwendung von Einmalartikeln 
zu einer Verminderung des Abfalls kommt (51). 
Eine  Auswahl  von  vierzig  Ballonkathetern  zweier  verschiedener  Hersteller  mit  je  zwei 
Größen  werden  im  Rahmen  dieser  Arbeit  auf ihre  mechanischen  Eigenschaften  untersucht. 
Der Berstdruck, der Diameter bei Nominaldruck, das Durchtrittsprofil, das Rückfaltungsprofil 
und die Knickstabilität dienen als Deskriptionsfaktoren der Untersuchung. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  4 
2. Hypothese 
Auch  nach  bis  zu  dreimaliger Resterilisation  und  viermaliger Wiederverwendung kommt  es 
bei  den untersuchten PTCA- Ballonkatheter der Gruppen A und B zu keinem Anstieg eines 
von den mechanischen Gebrauchseigenschaften ausgehenden Risikos ror den Patienten. 
3. Zielsetzung 
Das  Ziel  der  Untersuchung  ist,  eine  Aussage  über  die  Veränderungen  der  mechanischen 
Eigenschaften der PTCA- Ballonkatheter der Gruppen A und B nach ein- bis viermaligem in 
vitro  Gebrauch  mit  jeweils  anschliessender  Resterilisation  zu  machen.  Dies  soll  eine 
Wiederverwendung  der  Ballonkatheter  im  Hinblick  auf  die  mechanische  Sicherheit 
gewährleisten.  Es  werden  die  Ergebnisse  jeweils  nach  keiner  (im  fabrikneuen  Zustand), 
einmaliger, zweimaliger und dreimaliger Resterilisation und im Verlauf analysiert. Mecbaniscbe Eigenscbaften resteriIisierter Ballonkatbeter  5 
4. Material 
4.1. Ballonkatheter 
Die  zu  prüfenden  PTCA  - Ballonkatheter  A  und  B  gehören  zu  den  PTCA  -
Dilatationskathetem vom Rapid Exchange Typ. 
Der Autbau  der Katheter ist im  Grundsatz gleich.  Sie besitzen ein Ansatzstück (Konnektor) 
zur  Füllung  und  Entleerung  (Inflation/Deflation)  des  Ballons,  ein  durch  einen  Stahlschaft 
gestütztes  Kathetennittelstück,  das  folgende  "over  the  wire"  Führungssegment  mit  einem 
zusätzlichen Schaft rur den 0,014" Führungsdraht und einen an der distalen Spitze montierten 
Ballon.  Im Verlauf des Ballonkatheters sind röntgendichte Marker angebracht, die durch eine 
hochauflösende  Durchleutungsanlage  dargestellt  werden  können  und  so  die  exakte 
Positionierung des Ballons im Koronargefäß anzeigen. 
Für die Versuche wurden die Ballongrößen 1,5 mm und 3,0 mm gewählt. 
Die  Ballonkatheter  der  Gruppe  A  (Typ  VIV  A  TM,  Hersteller  SCIMED"')  haben  folgende 
Eigenschaften: 
Tabelle 1 
1.5 mm  und 3.0 mm 
Quelle: Gebrauchsanweisung SCIMED® VlVATM;  Oktober 1996. 
Es wurden jeweils zehn Ballonkatheter pro Größe rur die Versuche gewählt. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  6 
Die  Ballonkatheter  der Gruppe B  (  Typ  Hayate™,  Hersteller Terumo®)  weisen folgende 
Eigenschaften auf: 
Tabelle 2 
Auch hier wurden jeweils zehn Ballonkatheter ausgewählt. 
Für die Versuche standen somit insgesamt vierzig Ballonkatheter zur Verfiigung. 
4.1.1. Vorbereitung der Ballonkatheter 
Bei der Füllung des Ballonkatheters mit der Kontrastmittellösung wurden Lufteinschlüssen im 
Ballonlumen  beobachtet.  Da  gasförmige  Stoffe  im  Gegensatz  zu  flüssigen  Stoffen 
komprimierbar sind,  würde die  im Katheter und Ballon verbleibende Luft bei  der Messung 
komprimiert. Somit würde ein verfälschtes Volumen im Ballonkatheter gemessen werden. 
Um  reproduzierbare  Ergebnisse  bei  der  Druck-Volumenmessung  zu  erreichen,  musste  der 
Ballonkatheter  sorgfältig  von Lufteinschlüssen  befreit  und  mit  Kontrastmittellösung  getullt 
werden.  Die folgenden Flussdiagramme geben vor,  wie der Ballonkatheter möglichst luftfrei 
mit Kontrastmittellösung betullt werden konnte (siehe Abbildung 1 und Abbildung 2). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
Abbildung 1 
Flussdiagramm  zur Beftlllung eines  1.5mm  Ballonkatheters.  Die  Bezeichnung ,System' 
un!fasst die Komponenten, die proximal des Ballonkatheterkonnektors liegen. Der Katheter 
wurde  abwechselnd  der  KontrastmittelllJsung  und  dem  Vakuum  ausgesetzt 
(Vakuumanschluss).  Die  Zeiten  wurden  experimentell  als  Rejerenzdaten  aus  einer 
Vorversuchsreihe ermittelt. 
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Abbildung 2 
Flussdiagramm  zur  Befilllung  eines  3.0mm  Ballonkatheters.  Weitere  ErkltJrung  siehe 
Abbildung 1. 
8 Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  9 
5. Methoden 
5.1. Parameter 
Folgende Parameter wurden analysiert: 
Tabelle 4 
5.1. Bestimmung des Durchtrittsprofils 
Das  Durchtrittsprofil  wurde  dazu  verwendet,  um  das  Verhalten  eines  nicht  inflatierten 
Ballonkatheters  in  einer  Stenose  einschätzen  zu  können.  Im  diesem  Modell  wurden  die 
Stenosen  durch Metallscheiben  von  einem  Zentimeter im  Durchmesser und  einer zentralen 
ÖffilUng mit definiertem Durchmesser imitiert (Abbildung 3). 
Ein neuer,  nicht  inflatierter Ballonkatheter hat ein  definiertes Durchtrittsprofil,  welches sich 
mit  an  Sicherheit  grenzender  Wahrscheinlichkeit  nach  der  ersten  Insufflation  mit 
Kontrastmittellösung und dann im Laufe der Versuche verändern würde. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  10 
Welches  Ausmaß  diese  Veränderungen  annehmen  könnten,  wurde  mit  dieser  Apparatur 
dargestellt.  Dafiir  wurden  alle  Ballonkatheter  nach  ihrem  jeweiligen  Inflations- und 
Resterilisationszyklus  manuell  an  den  Lochblenden  mit  fallendem  Durchmesser  getestet 
(Abbildung  3).  So  war es  möglich,  den  kleinsten  Durchmesser  zu  ermitteln,  der von  dem 
jeweiligen Ballonkatheter passiert wurde, ohne die Ballonhaut zu beschädigen. 
Abbildung 3 
Schematische  Darstellung  eines  Ballonkatheters  bei  Passage  einer 
Lochblende. 
In vivo gilt, den Ballon mit seiner Mitte häufig an der engsten Stelle der Stenose zu platzieren 
(25). Konnte der Ballon die Lochblende einer bestimmten Größe zu fiinfzig Prozent passieren, 
wurde der Durchmesser dieser Öfthung als Durchtrittsprofil des Ballonkatheters in Millimeter 
definiert. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  11 
Für  die  manuelle  Untersuchung  wurden  zehn  dieser  Lochblenden  mit  folgenden  Größen 
verwendet. 
Tabelle 5 
keine fortlaufenden Lochblenden hergestellt werden. 
Nach  der  Messung  wurden  die  BalIonkatheter  photo optisch  auf  Beschädigungen  der 
Ballonhaut  untersucht.  Dies  wurde  mit  dem  Leitz  METALLUX®  3-Mikroskop  (Leica 
Mikrosysteme  Vertrieb  GmbH;  Zum  Kempenberg  1;  53177  Bonn),  weIches  fur  die 
Untersuchung von Kunststoffen konzipiert ist,  in 20,  50,  100 und  1000facher Vergrösserung 
durchgefuhrt. 
Abbildung  4 zeigt  einen  Test- Ballonkatheter  mit  beschädigter  Ballonhaut  nach  kraftvoller 
Passage der Lochblende. 
Abbildung 4 
Dargestellt ist die  Ballonhaut eines Test-Ballonkatheters.  der mit grober 
Kraft  durch  die  OjJhung  der  Lochblende  gebracht  wurde.  (20fache 
Vergr6ßerung) Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
Abbildung 5 
mm Lo,chl'/e"de. 
Die Randbereiche fallen  durch  ihre  Unebenheiten  auf,  die  der Grund von 
Ballonhautschtiden  sein  konnten,  wenn  die  Prufung kraftvoll durchgejIJhrt 
wurde. 
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5.2. Diameter und BallonDrofil 
Zur Ermittlung des Diameters und des Ballonprofils der distal aufgesetzten Ballons wurde der 
Zeilenlaser "Laser Scan Micrometer LSM-3100" der Marke Mitutoyo (Mitutoyo Messgeräte 
GmbH;  Frankfurter  Str.  29;  65527 Niederhhausen,  Taunus)  (Abbildung  6)  verwendet.  Die 
Bestimmung  des  Diameters  erfolgte  synchron  zum  Anstieg  des  Drucks  bei  der 
Berstdruckbestimmung. 
Bei dem Ballonprofil wurden die Daten einzeln an den definierten Abschnitten erhoben und 
ausgewertet (Abbildung 7). 
Abbildung 6 
Das  Laser  Scan  Micrometer  LSM-3100  der  Marke  Mitutoyo  ist  ein 
Zeilenlaser.  d.h.  bei  der  Vermessung  eines  Ballonkatheters  wird  nur 
einzweidimensionaler Ausschnitt registriert. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  14 
Das  Ballonprofil  wurde  im  nicht  inflatierten  Zustand  als  Abstand  zwischen  oberem  und 
unterem Ballonhautrand in  zweidimensionaler  Ansicht des  Abschnitts A,  des Punktes B,  des 
Abschnitts  C,  des  Punktes D  und  des  Abschnittes  E  in  Millimetern  erstellt  und  sollte  die 
Veränderungen der Ballonkatheterhaut im Zuge der Dilatationen beschreiben (Abbildung 7). 
Die  Bestimmung  des  Ballonprofils  orientierte  sich  an  stark  beanspruchten  Stellen  des 
Ballonkatheters. 
Abbildung 7 
,  ..... 
~ 
I  12D .... 
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+- 11l1mm  --+ T  71 •• 
;*:.1  I  ....  ... 
(A)  (B)  (CI  (D)  (EI 
Schematische,  zweidimensionale  Darstellung  des  Ballonkatheters, 
aufgeteilt in  die Abschnitte A,  C und E und die  Punkte Bund D,  die 
die  stark beanspruchten  Stellen  des  Ballonkatheters  beim  Gebrauch 
darstellen. 
Abschnitt  A beinhaltet die  Spitze und die  ersten sechs Millimeter der Ballonhaut und  spielt 
vor allem bei der Einfiihrung des Ballonkatheters eine Rolle.  Punkt B, die Mitte des Ballons, 
wird bei der Dilatation und Abschnitt C,  das proximale Ende des Ballons, beim Entfernen des 
Ballonkatheters stark beansprucht. Weiterhin wurde der Schaft vermessen, sowie Punkt D und 
Abschnitt E festgelegt.  Punkt D soll einen Punkt des Schaftes zwischen Ballon und Katheter 
klassifizieren  und  Abschnitt  E  stellt  den  Teil  des  Ballonkatheters  dar,  an  dem  der  starre 
Katheter in das biegsame Material des Ballons übergeht. Dort befindet sich auch die Öffuung 
rur den Führungsdraht. Mechanische Eigenschaften resterilisierter BaJlonkatheter  15 
Alle  Punkte  wurden  in  jeweils  0°,  120°  und  240°  Ebenen  vermessen.  Die  Anzahl  der 
Messungen  pro  Punkt  und  Abschnitt  und  die  Art  der  Auswertung  werden  im  folgenden 
Abschnitt  erläutert.  Für die  Messung wurde der Ballonkatheter in  eine rotierbare Halterung 
eingespannt,  die  horizontal  in  0.5  Millimeterschritten  verschiebbar  ist.  Diese  Halterung 
wurde in den Strahlengang des Zeilenlasers eingefiihrt. 
Zur Erhebung  der Ballonprofils  wurde  der Ballonkatheter,  wie in  Abbildung  7  dargestellt, 
modellhaft in drei Abschnitte und zwei Punkte zerlegt. Wie schon erwähnt, handelt es sich um 
stark beanspruchte  Stellen.  Die  zwei  Punkte auf dem  Ballonkatheter wurden je mit  einem 
Datenpunkt  pro  Ebene  vermessen.  Um  die  Abschnitte,  die  einen  Bereich  auf  dem 
Ballonkatheter einnehmen,  darstellen zu  können,  wurden diese in  0,5  mm  Schritten von dem 
Zeilenlaser  abgetastet.  So  ergeben  sich  fiir  die  zwei  6  mm  langen  Abschnitte  zwölf 
Datenpunkte  und  fiir  den  27  mm  langen  Abschnitt  vierundfiinfzig  Datenpunkte  in  einer 
Ebene. Insgesamt wurden drei Ebenen vermessen. 
An  der  distalen  Spitze des Ballons beginnend wurde der Abschnitt A mit zwölf Messungen 
(0,5 mm Abstand von Messpunkt zu Messpunkt) pro Ebene nach proximal durchgefiihrt. 
Punkt  B,  detinitionsgemäss  in  der  Mitte  des  Ballons  (Festlegung  des  Messpunktes  B:  ab 
Ballonspitze  18  mm  nach  proximal)  wurde  ebenfalls  in  drei  Ebenen  mit  jeweils  einer 
Messung registriert.  Um  Abschnitt C bestimmen zu können,  wurde der Ballon 35  mm  nach 
proximal verschoben. Von dort aus wurden zwölfDatenpunkte in 0,5 mm Abstand nach distal 
erhoben.  Für Punkt D wurde die rotierbare Halterung mit Ballonkatheter von distal  120 mm 
nach proximal verschoben, und der Punkt in drei Ebenen vermessen. Um den Ausgangspunkt 
fiir  die  Vermessung des Abschnitts E zu erhalten, wird der Katheter von distal 240 mm nach 
proximal verschoben, und von dort 27  mm nach distal verschoben und dabei 54 Datenpunkte 
erhoben. Mechanische Eigenschaften resterilisierter BaIIonkatheter  16 
5.3. Die Druck-Volumen-Messung 
Bei der Druck-Volumen-Messung (syn.:  p-V-Messung) wurde das Ballonkathetervolumen in 
Abhängigkeit  vom  Ballonkatheterdruck  aufgezeichnet.  Das  Volumen  wurde  in  ~l und  der 
Druck in bar angegeben. 
Die  Ergebnissen  sollten  ermöglichen,  noch  nicht  beschriebene  Veränderungen  der 
Abhängigkeit  von Ballondruck zu  Ballonvolumen  im  Hinblick auf die  erfolgten  Inflationen 
und Resterilisationszyklen der Ballonkatheter treffen zu können. 
Im Zuge der Druck-Volumen-Messung wurde auch der Berstdruck erhoben. 
Die  Messung  wird  mittels  der  TIRA  ®  Zug-Druck-Prüfinaschine  (TIRA  Bauelemente  & 
Service  GmbH;  Bahnhofstr.  9  a;  06449  Aschersleben,  Sachsen-Anhalt) (Abbildung 9),  dem 
Hydraulikmodul (Abbildung 8) und der dazugehörenden Hard- und Software durchgeführt. 
Die Einzelheiten  des  Versuchsaufbaus  und  der Versuchsdurchführung werden im folgenden 
beschrieben. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  17 
5.4.1. Das Hydraulikmodul und die TmA  ® Zug- Druck-Prüfmaschine 
Das Hydraulikmodul  und  die  Zug-Druck- Prüfinaschine TIRAtest 2605E  der Firma TIRA  ® 
Maschinenbau GmbH,  92568 Rauenstein, waren bei der p-V-Messung die Komponenten, mit 
denen  die  Dilatation  durchgefiihrt  wurde.  Das Hydraulikmodul  umfasste  die  in  der  Skizze 
(Abbildung 8) dargestellten Komponenten. 
Abbildung 8 
F 
Schematisch dargestellt sind das Hydraulikmodul und seine Komponenten. 
An  den  Katheteranschluss  wurde  der  Konnektor  des  Ballonkatheters 
angejagt. 
Das  Hydraulikmodul  war mit  von  Luftgasen  gereinigtem  Wasser  gefiillt  und  während  der 
Messung ein geschlossenes  System.  Es verlor dann Wasser,  wenn ein  neuer Katheter in  das 
System eingebracht und dieser dilatiert wurde. Im Laufe der Messungen nahm die Menge des 
Hydraulikwassers  ab,  welches  dann  nachgefiillt  werden  musste.  Nach  Befiillen  musste  das 
Modul  neu  geeicht  werden.  Eine  Eichkurve  wurde  aufgezeichnet  und  nach  Erreichen  des 
Eichpunktes konnte das Modul wieder eingesetzt werden. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  18 
Neben  dem  eigentlichen  Hydraulikkolben  und  -zylinder,  die  durch  die  Zug-Druck-
Prüfinaschine aufeinander zu bewegt wurden,  und dem Katheter,  gehörten der Drucksensor 
PR  15  (Hydrotechnik  GmbH;  Holzheimer  Str.  94;  65549  Limburg  a.d.  Lahn)  und  zwei 
konventionelle  Dreiwegehähne  (Braun  Melsungen  AG,  Eichsfelder  Str.  11;  40595 
Düsseldorf) zum System (Abbildung 8 ). Mit einem der Dreiwegehähne wurde die Zufuhr von 
Kontrastmittellösung zum Ballonkatheter geregelt, mit dem anderen die Vakuumverteilung. 
Das  Hydraulikmodul  wurde von  der  Zug-Druck-Prüfinaschine  (Abbildung  9)  bewegt.  Die 
Zug-Druck-Prüfinaschine besaß eine vertikal bewegbare Plattform,  eine Traverse,  die  durch 
Auf- und Abwärtsbewegung im Rahmen der Zug-Druck-Prüfinaschine eine definierte Kraft F 
aufbauen konnte.  Das hydraulische Prüfinodul wurde zwischen der Traverse und dem festen 
Element montiert.  Bei Bewegung der Traverse insuffiierte der Kolben des Hydraulikmoduls 
ein  definiertes  Volumen  in  den  angeschlossenen  Ballonkatheter.  Der  an  das  hydraulische 
Prüfinodul  gekoppelte Drucksensor PR15  registrierte den Druck in  bar am Konnektor des 
Ballonkatheters.  Wenn im Folgenden von dem Druck im Ballon gesprochen wird,  definiert 
dies den Druck, der sich im gesamten Ballonkatheter befand. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  19 
Abbildung 9 
5.4.2. Software 
Die  Steuerung  der  Zug-Druck-PlÜtmaschine  und  die  Aufzeichnung  der  Daten  erfolgte 
simultan während der Messung durch die Software des TIRAtest 260SE-Moduls. 
Folgende Daten wurden erhoben: 
Tabelle 6 
wurde  in  aufgezeichnet  Der  Weg,  den  das  bewegliche 
Element  der  Zug-Druck-Pri1jinaschine  zun1cklegte,  wurde  als  Traversenweg  (in 
Millimetern)  bezeichnet.  Die Krajt F,  die  auf  die  Traverse ausgeilbt wurde,  wurde in  der 
Einheit mN registriert.  Das Volumen,  welches durch  das System  bewegt wurde,  wurde in 
pi gemessen.  Der Druck wurde in  bar und der Diameter des Ballons an einer dejtnierten 
Stelle wurde in Millimetern aufgezeichnet. Mecbaniscbe Eigenscbaften resterilisierter Ballonkatbeter  20 
5.4.3. Schaffung von in vivo Bedingungen 
Bei einer  derart  genauen Messung,  die  bei  den  Versuchen durchgefiihrt wurde,  könnte der 
Temperaturunterschied bei  der Dilatation zwischen Laborraumtemperatur von  19°C und  der 
durch  das  Wasser  nachgeahmten Körpertemperatur  von  37°C  Ungenauigkeiten  induzieren. 
Um die  in  vitro Bedingungen fiir den Ballonkatheter denen in  vivo  anzugleichen,  wurde der 
Ballon  in  einem  Wasserbad  (Abbildung  10)  platziert  und  mit  37°C  temperiertem  Wasser 
umspült. 
Abbildung 10 
Schema des  Wasserbades,  in  dem  der Ballonkatheter auf 37°C erwilrmt 
wurde. Der Ballon wurde auf  einen 0,39 mm FUhrungsdraht geschoben und 
in dem Wasserbad platziert. Die Pfeile geben die Fiussrichtung des Wassers 
an. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  21 
5.4.4. Durchf'lihrung der Druck-Volumen-Messung 
Die Druck-Volumen-Messung  sollte  im  Laufe  dieser  Untersuchung  eine  Aussage  über  das 
Aufdehnungsverhalten der Ballonkatheter machen. Diese Messung war volumengesteuert, das 
heißt es wurde ein konstantes Volumen pro Zeiteinheit in den Ballonkatheter gedrückt. 
Tabelle 7 
Der  gemäß  4.1.1.  Vorbereitung  der  Ballonkatheter  vorbereitete  Katheter  wurde  dreimal 
hintereinander mit  einem Druck von  10 bar belastet und ohne Verzögerung wieder entlastet. 
Nach jeder Aufdehnung wurde je eimnal ein Entlüftungszyklus entsprechend der BaIIongröße 
durchgefiihrt, um fiir jede Messung gleiche Ausgangsbedingungen zu schaffen Bei der vierten 
Messung wurde der Ballonkatheter nach  30 Sekunden Verzögerung entlastet.  Im klinischen 
Gebrauch  sind  Dilatationszeiten  von  10  Sekunden  bis  zu  mehreren  Minuten  üblich  (25). 
Somit wurde der in vitro Versuch an den in vivo Gebrauch angeglichen. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  22 
5.4.5. Druck-Volumen-Messung mit Stahlhülsen 
Wie sich das in den Ballonkatheter eingebrachte Volumen im Laufe der Aufdehnung verteilte, 
wurde mit Hilfe eines Nebenversuchs untersucht. 
Um die möglichen Veränderungen des Katheters klassifizieren zu können, musste der Ballon 
als variable Größe aus dem System entfernt werden. Bei der p-V  -Messung mit starren Hülse 
wurde  deshalb  der Ballon  in  eine  teflonbeschichtete  Stahlhülse  eingetUhrt,  die  den  Ballon 
während der Inflation an seiner radiären Ausdehnung hinderte. 
Die  Stahlhülsen waren 4 cm lang und sind innen mit Teflon beschichtet,  um die Ballonhaut 
nicht zu  beschädigen.  Sie  hatten entsprechend ihres Einsatzgebietes einen Durchmesser von 
1.0 mm tUr  die Einengung der  1.5  mm  Ballons und  1.3  mm  tUr  die Einengung der 3.0 mm 
Ballons.  Die Grössen der Hülsen wurden praktisch ermittelt und  entsprachen der Vorgabe, 
den nicht inflatierten Ballon so weit wie möglich schon vor der Inflation einzuengen, um ilm 
an seiner radialen Ausdehnung zu hindern. 
Abbildung 11 
Schematische Darstellung der innen mit Teflon ausgekleideten StahlM/se. 
Trotz der Hülse erfolgte eine geringe radiäre und axiale Aufdehnung des Ballons, die aber als 
vernachlässigbare Fehlerquelle betrachtet werden kann. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  23 
Da der Hülsendurclunesser festgelegt war, konnte mit Hilfe der Gleichung 3 das Volumen VE 
(Index  "E"  fiir  errechnetes  Volumen)  berechnet  werden,  welches  sich  im  Ballon  befinden 
müsste.  Wurde nun  das  errechnete Volumen  VE  von dem  gemessenen  Volumen  Vo (Index 
"G" fiir gemessenes Volumen)  subtrahiert, blieb das Volumen VK  übrig, welches sich nur im 
Katheter befand. 
Nach der p-V-Messung mit der starren Hülse wurde der Ballonkatheter vom System entfernt. 
Nach  jedem  Messzyklus  wurden  von  jeder  Kathetergruppe  drei  Ballonkatheter  per 
Zufallsprinzip  ausgesucht und nicht mehr sterilisiert,  um fiir jede Gruppe eine Aussage über 
den Einfluss  von einem,  zwei  und drei Resterilisationszyklen machen zu können.  Nach dem 
dritten Resterilisationszyklus waren noch jeweils vier Katheter pro Gruppe zu vermessen. 
Tabelle 8 
welche  die  Ballonkatheter  Die  Indices Bi und B2 
weisen  die  der Ballonkatheter hin.  bei denen nach dem  ersten (Bi) bzw.  zweiten 
(B2)  Resterilisalionszyklus  der  Berstzyklus  angeschlossen  wurde.  Nach  Messzyklus  4 
wurden alle vier Ballonkatheter zum Berstzyklus (B3) ilberfilhrt. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  24 
5.4.6. Berstdruck 
Nachdem alle Ballonkatheter vermessen waren, schloss sich die Messung des Berstdrucks an. 
Der  Berstdruck  war  definiert  als  der  Druck  in  bar,  bei  dessen  Überschreitung  der 
Ballonkatheter in  seiner Struktur nicht  mehr stabil war und zerbarst.  Er wurde nach der fiir 
jeden  Ballonkatheter  letzten  p-V-Messung  bestimmt  (Tabelle  8).  Die  einzeln  ennittelten 
Berstdrücke  wurden  in  den  Ballonkathetergruppen  A  beziehungsweise  B  der  gleichen 
Ballongröße  verglichen.  Anschließend  wurden  die  Gruppen  A  und  B  der  gleichen  Größe 
miteinander verglichen. 
Im  Gegensatz  zur  p-V  -Messung  handelte  es  sich  bei  der  Berstdruckbestimmung  um  eine 
druckgesteuerte Messung. Der Druck stiegt bei beiden Kathetertypen A und B mit 2 bar/min 
an.  Das Computerprogramm war so konfiguriert,  dass nach einem raschen Druckabfall,  also 
dem  Bersten des Ballons,  der automatisch  Vorschub  der Zug-Druck-Prüfinaschine gestoppt 
wurde. 
Um den Diameter des Ballons mittels des Zeilenlasers exakt vermessen zu können, musste der 
Ballon mit einer Tuschelösung in den Ballon gefiillt werden. Erst dann wurde der Ballon vom 
Zeilenlaser registriert. 
Im Fall,  dass ein Ballonkatheter in vivo  rupturiert, besteht zumindest theoretisch die Gefahr, 
dass  Ballonhautfragmente  frei  werden würden,  im  Gefaßsystem  weitertransportiert werden, 
und  so  thrombogen  wirken  könnten.  Dafiir  war  es  wichtig,  etwaige  Loslösungen  von 
Ballonhautfragmenten  bei  den  in  vitro  Versuchen  zu  registrieren.  Zum  einen  wurde  die 
Flüssigkeit,  die  den  Ballonkatheter umspülte,  nach  dem  Bersten des Ballonkatheters optisch 
auf Ballonhautfragmente untersucht.  Zum  anderen wurde  nach  dem  Bersten die  Ballonhaut 
mikroskopisch untersucht, um so mögliche Kontinuitätsunterbrechungen erkennen zu können. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  25 
Bei  der  Einteilung  der  Berstmuster  wurden  die  Lage  und  die  Ausrichtung  des 
Ballonhautschadens bestimmt. 
5.5. Knickprüfung mittels der Tira® Zug~  Druck- Prüfmaschine 
Sollte es  durch die Wiederverwendung der Ballonkatheter zu  einer Reduktion der Stabilität 
des  Kunststoffschafts  kommen,  und  der Ballonkatheter bei  der wiederholten Einfiihrung  in 
das Gefäss des auf ihn einwirkenden Kraftrnoments nicht standhalten können,  würde dies rur 
einen Rückgang der Knickstabilität  sprechen.  Die Knickstabilität wurde durch die Knickzahl 
K  repräsentiert,  die  der  Quotient  aus  doppeltem  Biegeradius  in  Millimeter  und 
Aussendurchmesser in Millimeter ist. 
Nach  dem  Bersten  wurden  von  jedem  Ballonkatheter  aus  dem  Katheterabschnitt,  der 
zwischen  Ballon  und  Eintrittsöffuung  des  Führungsdrahtes  liegt,  zwei  4  cm  lange  Stücke 
präpariert und  zu je einem  Ring  verarbeitet.  Nach  Aushärten  des  Kunststoflklebers wurden 
die Ringe vertikal in ein spezielles Modul der Zug-Druck-Prüfmaschine eingebracht und einer 
steigenden  Kraft  F  ausgesetzt,  welche  die  Ringe  zusammendrückt.  In  der  folgenden 
Abbildung ist in einer Schemazeichnung der Vorgang dargestellt. 
Abbildung 13 
mN t  Kraftaufbau durch t mN 
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Der  Kraft  F,  die  benötigt  wurde,  um  den  Katheterring  zusammenzudrücken,  wurde  in 
Millinewton (rnN) registriert. 
5.6. Wiederautbereitung der Ballonkatheter 
Nach jedem Messzyklus  erfolgte  die  Wiederaufbereitung  der  Ballonkatheter.  Die Katheter 
wurden dann von der Kontrastmittellösung gereinigt,  mit Korsolex®  ( Bode Chemie,  22525 
Hamburg,  Deutschland)  desinfiziert,  entsalzt,  luftgetrocknet  und  in  Sterilisationsfolie 
verpackt. Die Entsalzung hat im Hinblick auf die Wirksamkeit der folgenden EO-Sterilisation 
einen  zentralen  Aspekt,  da  bei  Verunreinigungen  mit  Salzen  ein  Versagen  der Sterilisation 
wahrscheinlich ist  (3).  Anschließend wurden die Ballonkatheter einer Etylenoxid-Sterilisation 
nach Dm EN 550 unterzogen. Die Vorkonditionierung findet bei  140 mbar über 30 Minuten 
statt,  an  den  sich  der Ethylenoxid-(ETO)-Sterilisationszyklus rur  180  Minuten mit  600  gr.l 
ETO pro cbm bei 40°C - 57°C anschließt. Es folgt eine Nachkonditionierung der Katheter fiir 
drei Tage bei  34°C. Bei der Nachkonditionierung wird die toxische ETO- Konzentration auf 
ein untoxisches Minimum (Ethylenoxid: 250 ppm) abgesenkt (17,43). 
5.7. Statistik 
Zur  statistischen  Auswertung  der  Versuche  wurden  folgende  Tests  verwendet.  Der 
Kolmogoroff-Smirnoff-Lilliefors-Test  beurteilt,  ob  eine  Stichprobe  möglicherweise  einer 
Gauß-Verteilung entstammt, und um die Wahrscheinlichkeitsdichte der Daten zu untersuchen 
(n  ist  beliebig;  p-Werte  fiir  n<=50;  a,  =  0.05),  der  Zwei- Stichproben- t-Test,  mit  dem 
Streuungen  in  zwei  unterschiedlichen  Messreihen  quantifiziert  werden  können  und  der 
Grubbs- Test, welcher beurteilt, ob eine Stichprobe Ausreißerwerte enthält. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  27 
Der Grubbs-Test  kann  versagen,  wenn  nicht  nur  ein  Ausreißer,  sondern  eine  Gruppe von 
Ausreißern  existiert."(2)  (a  =  0,50).  Desweiteren  wurde  die  Einwegvarianzanalyse 
durchgefuhrt,  um  Veränderungen  innerhalb  der  Gruppen  A  und  B  in  Abhängigkeit  zum 
Resterilisatinszyklus  darzustellen.  Zur  deskriptiven  Auswertung  der  Daten  wurden  die 
folgenden Parameter verwendet. 
Das arithmetische Mittel x (Gleichung  1) zur Beschreibung quantitativer Daten, die sich fast 
symmetrisch um einen Durchschnitt anordnen (2). 
Gleichung 1 
Die  Standardabweichung  s  (Gleichung  2)  ist  definiert  als  die  mittlere  Abweichung  der 
Einzelwerte vom Durchschnittswert (2). 
Gleichung 2 
S= 
Die  Nullhypothese  lautete,  dass  die  jeweiligen  Werte  der  Parameter  der  beiden 
Kathetergruppen  A und  B  nicht  unterschiedlich  sind  (Ho:  !l1=!l2).  Das  Signifikanzniveau  a 
wurde  fur  alle  Tests  auf a=0.05  festgelegt.  Für  alle  t-Tests  wurden  die  Daten  auf Gauß-
Verteilung überprüft. Falls der F-Test aufVarianzengleichheit signifikant war, wurde Welch's 
modifizierter t-Test angewendet.  Für alle Untersuchungen wurde ein 95% Konfidenzintervall 
fur die Differenz !l1-!l2 der Mittelwerte berechnet. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  28 
Im  Sinne  des  explorativen  Studienansatzes  wurde  keine  Il-Adjustierung  fiir  multiple  Tests 
durchgefiihrt. 
In fast allen Fällen konnte von einer Gauß-Verteilung ausgegangen werden.  Die Ausnahmen 
wurden  an  entsprechender  Stelle  vermerkt  und  demzufolge  der  U-Test  zur  statistischen 
Auswertung durchgefiihrt. 
5.7.1. Geometrische Formeln 
Die  Gleichung  3  ist  eine  geometrische  Formel  zur  mathematischen  Bestimmung  eines 
bestimmten  Volumens,  das  sich  in  einem Ballon befindet.  Die  Formel  setzt sich  aus  zwei 
Kegelanteilen und einem Zylinderanteil zusammen. 
Gleichung 3 
hl  - HOhe  des Zylinders in Millimeter;  h2  - HOhe  des Kegelstumpfes in 
Millimeter;  D  Zylinderdurchmesser  in  Millimeter;  d 
Hohlzylinderdurchmesser in Millimeter. Mecbaniscbe Eigenscbaften resterilisierter Ballonkatbeter 
6. Ergebnisse 
6.1. Berstdruck 
Abbildung 14 
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p-V-Kurve mit anschliessender Ruptur eines Ballons der Serie A  1.5 mm ( Katheternummer 329).  Bei 
einem Druck von 24,99 bar und einem Volumen von 122,00 pi rupturiert der Ballon und es kommt zu 
einem Druckabfall. 
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Abbildung 15 
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Einzelaujlragung der Berstdracke {bar  1 in Abhtingigkeit des Resterilisationszyklusses. Die Berstdracke 
liegen  zwischen  15,95 bar und 26,73  bar.  (graphische  Überlagerungen  der Ergebnispunkte sind 
möglich.) 
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Berstdracke {bar  1 aller Ballonkatheter dargestellt als Mittelwerte mit Standardabweichung.  (graphische 
Überlagerungen der Ergebnispunkte sind mlJglich.) Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
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Abbildung 17 
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Berstdrflcke  [bar]  als  Einzelpunktaujtragung  der  Gnlppe  A  1.5  mm  in  Abhtingigkeit  des 
Resterilisatianszyklusses.  Es  kommt  zu  einer prozentualen  Zunahme  des  Berstdrucks  nach 
dreimaliger Sterilisation  von  11,93% ±  0,35%  in  Bezug auf die  Herstellerdaten.  (graphische 
Überlagerungen der Ergebnispunkte sind mtJglich.) 
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bei den nach  der ersten Resterilisation zerborstenen Ballonkatheter eine ungleiche  Streuung 
der  Berstdrücke  (Welch's  t:  p=0,29)  analysiert.  Die  Werte  liegen  mit  p  =  95  in  einem 
Konfidenzintervall von - 0,82 bar bis 2,55 bar. Die Nullhypothese konnte verworfen werden 
(p < 0,05) . Nach der zweiten und der dritten Resterilisation wurden signifikante Werte rur 
eine  gleiche  Verteilung  der  Streuung  bei  bestehender  Gauß-Verteilung  ermittelt  (t-Test: 
p=0,04 in R2 und p=0,06 in R3).  Somit musste die Nullhypothese angenommen werden. Die 
Konfidenzintervalle umfassen einen Bereich in R2 von -0,14 bis 3,48 und in R3  von -0,63 bis 
2,48. 
Die Absolutwerte rur den Berstdruck beider Gruppen lagen bei  einem Mittelwert ( umfasst 
alle zwanzig 1.5mm Ballonkatheter) von 25,02 bar ± 1.04. Referenzwerte der Hersteller: siehe 
und Tabelle 2. 
, 
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Berstdruck  {bar]  der  Gruppe  A  3.0  mm  als  Einzelpunktaujiragung  in  Abhtlngigkeit  des 
Resterilisationszyklusses.  Hier liegt der  Berstdruck im  Mittel  0,58%  ±  4,53% niedriger als 
die Herstellerdaten. (graphische Oberlagerungen der Ergebnispunkte sind mtJglich.) 
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Berstdruck  [bar}  der  Gruppe  B  3.0  mm  als  Einzelpunktaujiragung  in  Bezug  auf den 
Resterilisationszyklus.  Es kommt zu  einer Zunahme  des  Berstdrucks im  Mittel von  1,48%  ± 
2,91%  ill  Bezug  allf die  Herstellerdaten.  (graphische  OberlagerungeIl  der  Ergebllispunkte 
sind m(Jglich.) 
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Berstdruck {bar] als Mittelwert der 3,0 mm Ballonkatheter der Gruppen A und B in AbhCingigkeit vom 
Resterilisationszyklus.  In  Gruppe  A  kam  es  im  Mittel  zu  einer  Abnahme  nach  allen  drei 
Resterilisationszyklen von 0,58% ± 4,53% im Vergleich zum Herstellerwert. In Gruppe B kam es insgesamt 
zu einer Zunahme nach drei Resterilisationszyklen von 1,48% ±  2,91% im Vergleich zum Herstellerwert. 
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In  Gruppe  Ader 3.0  er Ballonkatheter kam  es  nach  dem  ersten  ResterilisationszykJus  zu 
einem  Anstieg  des Berstdrucks gegenüber des Referenzwertes des Herstellers im Mittel um 
0,71 bar ± 0,38 (3,57% ± 1,89%). In Gruppe B zu einem Anstieg von 0,63 bar ± 0,62 (3,51% 
±  3,44%).  Nach  dem  zweiten  ResterilisationszykJus  kam  es  zu  einem  geringfiigig 
tendenziellen Absinken des Berstdrucks von 0,04 bar ± 0,59 ( -0,2% ± 2,95%) in Gruppe A 
und  zu  einem  Absinken  von  0,33  bar ±  0,34  (  -1,85%  ±  1,91%)  in  Gruppe B,  ebenfalls 
gegenüber der Herstellerwerte. Nach dem dritten ResterilisationszykJus lagen die Berstdrücke 
der Gruppe A um  1,03  bar ± 2,25 ( -5,28% ± 11,02%) unter und die der Gruppe B um 0,50 
bar  ±  0,50  (2,79%  ±  2,78%)  über  den  Werten,  die  von  den  Herstellern  als  Referenzen 
angegeben wurden.  Eine statistische Analyse innerhalb  der Gruppen war auch hier auf  grund 
der sehr geringen Fallzahl n nicht praktikabel (siehe auch hohe Standardabweichungen). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  38 
Der Zwei-Stichproben-t-Test  tUr  die  3,0  mm  großen BaIlonkatheter der Gruppen A und B 
zeigte, dass eine gleiche Verteilung der Streuung in R 1 und R 2 besteht (t-Test Rl: p= 0,008 
in  einem  Konfidenzintervall  von  0,91  bis  3,25  und  t-Test  R2:  p=0,004  in  einem 
Konfidenzintervall von 1,20 bis 3,39). Die Nullhypothese, die von einer gleichen Abweichung 
der  Berstdruckwerte  in  beiden  Gruppen  ausgeht,  musste  angenommen  werden.  Nach dem 
dritten  Resterilisationszyklus  wurde  sie  verworfen  (Welch's  t:  p=  0,71  in  einem 
Konfidenzintervall von -2,35 bis 3,29). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  39 
Die Tabelle zeigt alle Berstdrücke: 
Tabelle 9 
angegebenen Zahlen entsprechen den BerstdriJcken {bar]. Mecbaniscbe Eigenscbaften resterilisierter Ballonkatbeter  40 
Die Klassifizierung der Berstmuster ergab folgendes: 
Tabelle 10 
Abi~dn.f{iKi'ceit  vom 
(Ui.ytal-lJis·-prl~Xi,nal,  distal,  Mitte,  proximal)  und der Art (Ltingsrlss  vs.  Punkpetforation) 
der Perforation. 
Aus  der  Tabelle  geht  hervor,  dass  die  Mehrzahl  der Ballonkatheter Distal-bis-proximal  mit 
Längszahnung  geborsten  sind.  Die  Ballonhaut  an  der  Risskante  drehte  sich  in  Richtung 
Ballonlumen (Abbildung 27). Es kam nur ein Punktriss vor (Abbildung 29). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
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Verteilung der Berstmuster gemttss Tabelle 10 der 1.5 mm Ballonkatheter der Gruppe A. 
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Lokalisation des Ballonhautrisses 
EI  R 1 
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D  R3 
Punktriss 
Verteilung der Berstmuster gemttss Tabelle 10 der 3. 0 mm Ballonkatheter der Gruppe A. 
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Verteilung der Berstmuster gemtJss Tabelle 10 der 1.5 mm Ballonkatheter der Gruppe B. 
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Abbildung 26 
Mitte  proximal  Distal-bis-
proximal 
Lokalisation des Ballonhautrisses 
Punktriss 
Verteilung der Berstmuster gemäss Tabelle 10 der 3.0 mm Ballonkatheter der Gruppe B. 
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Abbildung 27 
mit einem kOimpletJten 
Bruchkanten drehten sich beidseitig nach innen und sind unregelmtJssig geformt. Bei eingehender 
Betrachtung der Risskante und nach  Untersuchung des Wassers im Temperaturbad (Abbildung 
10) konnten keine Ablösungen der BaI/anhaut registriert  werden. 
Abbildung 28 
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Abbildung 29 
Bei allen Berstversuchen wurden keine freischwimmenden Ballonhautanteil nachgewiesen. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
6.2. Durchtrittsprofil 
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Durchtrittsprojil [mmJ al/er Gruppen als Mittelwerte mit Standardabweichungen. (graphische 
"Überlagerungen der Ergebnispunkte sind m(jglich.) 
Abbildung 31 
1,2  ..............  ~  ................................ _  ..........................  ~  ................................................................  n  ............................................  . 
0,79=0,02  ===111 0.81=0.06 
-e-o;'78=0,004  "  0,80=0,04 
-+-Al,5 
0,2 
__  61,5 
o L---------~----------~--------~-4  ______ ~ 
Neu  Rl  R2  R3 
Resterilisationszyklus 
Durchtrittsprojil  [mmJ  der  1.5  mm  Ballonkatheter  als  Mittelwerte  in  Abhangigkeit  des 
Resterilisationszyklus.  Das Durchtrittsprojil von A  nimmt um  24,61% =  2,08% und von B  um 
24,54% =  3,80% zu.  (graphische "Überlagerungen der Ergebnispunkte sind m(jglich.) 
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In  Gruppe  A  kam  es  nach  dem  ersten  Resterilisationszyklus  zu  einem  Anstieg  des 
Durchtrittsprofils gegenüber des Referenzwertes des Herstellers im Mittel um 0,15 mm ± 0,05 
(23,91% ± 2,33%). In Gruppe B zu einem Anstieg von 0,18 mm ± 0,05 (28,91% ± 8,39%). 
Nach  dem  zweiten Resterilisationszyklus  kam  es  zu einem  Anstieg  von 0,15  mm  ±  0,02  ( 
22,98% ±  2,95%)  in  Gruppe  A und  0,14  mm  ±  0,004  (  22,09% ±  0,64%) in  Gruppe B, 
ebenfalls  gegenüber  der Herstellerwerte.  Nach  dem  dritten Resterilisationszyklus  lagen  die 
Durchtrittsprofile der Gruppe A um 0,17 mm ± 0,06 (26,95% ± 9,15%) und die der Gruppe B 
um  0,16  mm  ±  0,04  (  24,61%  ±  5,47%)  über  den  Werten,  die  von  den  Herstellern  als 
Referenzen angegeben wurden. Eine statistische Analyse innerhalb der Gruppen war auf  grund 
der sehr geringen Fallzahl n nicht praktikabel ( siehe auch hohe Standardabweichungen). 
Es besteht eine ungleiche Verteilung der Streuung in R 1 und  R 2 besteht (Welch's t: Rl: p= 
0,4178 mit  einem Konfidenzintervall von -0,14 bis 0,06; Welch's t:  R2 p=O,3540 mit einem 
Konfidenzintervall von -0,14 bis  0,06).  Die Nullhypothese,  die von einer gleichen  Streuung 
des  Durchtrittsprofils in  bei den  Gruppen ausging,  musste verworfen werden.  In R  3 musste 
die Nullhypothese angenommen werden (t-Test:  R3:  p=0,6754 mit einem Konfidenzintervall 
von -0,07 bis 0,1). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
Abbildung 32 
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Resterilisationszyklus 
Durchtrittsprojil  der  Ballonkatheter  beider  Marken  A  und  B  der  GrOße  3.0  mm  als 
Mittelwerte  [mm}  in  Abhängigkeit  des  Resterilisationszyklus.  Verglichen  mit  den 
Ausgangswerten stiegen die Durchtrittsprojile der Ballonkatheter in  Gmppe A  um  31,99% ± 
4,03%  und  in  Gmppe  B  um  38,07%  ±  19,60%  (graphische  Überlagenmgen  der 
Ergebnispunkte sind moglich.) 
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In  Gruppe  A  kam  es  nach  dem  ersten  Resterilisationszyklus  zu  einem  Anstieg  des 
Durchtrittsprofils gegenüber des Referenzwertes des Herstellers im Mittel um 0,26 mm ± 0,04 
(36,20% ± 6,13%). In Gruppe B zu einem Anstieg von 1,14 mm ± 0,15 (60,70% ± 18,59%). 
Nach dem  zweiten Resterilisationszyklus  kam  es  zu  einem  Anstieg von 0,22  mm  ±  0,07 ( 
31,59%  ±  9,16%)  in  Gruppe  A  und  0,19  mm  ±  0,01  (  26,76% ±  1,99%)  in  Gruppe B, 
ebenfalls  gegenüber  der  Herstellerwerte.  Nach  dem  dritten  Resterilisationszyklus  lagen  die 
Durchtrittsprofile der Gruppe A um 0,20 mm ± 0,03 (28,17% ± 3,45%) und die der Gruppe B 
um  0,19  mm  ±  0,02  (  26,76%  ±  2,82%)  über  den  Werten,  die  von  den  Herstellern  als 
Referenzen angegeben wurden. Eine statistische Analyse innerhalb der Gruppen war auf  grund 
der sehr geringen Fallzahl n nicht praktikabel ( siehe auch hohe Standardabweichungen). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  48 
Der Zwei-Stichproben-t-Test rur  die  3,0  mm  großen BaUonkatheter  der Gruppen A und  B 
zeigte,  dass  eine ungleiche  Verteilung der Streuung in R  lund R 2 besteht ( Welch's t:  Rl: 
p=0,6211  mit  einem  KonfidenzintervaIl  von  -0,21  bis  0,14;  Welch's  t:  R2:  p=0,7619  mit 
einem  Konfidenzintervall  von  -0,12 bis  0,15).  Die  NuUhypothese,  die  von  einer  gleichen 
Abweichung  der  Durchtrittsprofile  in  beiden  Gruppen  durch  den  Einfluss  der  Messzyklen 
ausgeht,  musste  verworfen  werden,  da  hier  ungleiche  Streuungen  vorlagen.  In R3  liegen 
jedoch gleiche Varianzen vor mit  t-Test p = 0,5504 mit  einem Konfidenzintervall von -0,03 
bis 0,05. Somit wird die NuUhypothese angenommen. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
Abbildung 33 
Ballonhaut (Flügel)  Ballonhaut (Flügel) 
1  .5 mm Ballonkatheter  3.0 mm Ballonkatheter 
Schema  der  "Flügelbildung"  der  Ballonkatheter  nach  der  ersten  Au[dehnung  und der 
anschließenden Deflation.  Bei den  1.5 mm Ballonkathetern kam  es  zur Ausbildung eines 
solitt/ren Ballonhautjlügels, bei den 3.0 mm Ballonkathetern zur Bildung zweier Flügel. 
Tabelle 11 
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6.3. Nominaldiameter 
Abbildung 34 
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Nominaldiameter [mm} als Mittelwert  aller Gruppen mit Standardabweichungen .. (graphische 
Überlagernngen der Ergebnispunkte sind mCJglich.) 
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Abbildung 35 
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Resterilisationszyklus 
Nominaldiameter [mmJ  bei 6 bar der Ballonkatheter A  und B 1.5 mm als Mittelwerte in Bezug 
auf  den Resterilisationszyklus.  Der Diameter in  Gntppe A nimmt im Mittel um  1,90% ±  13,37% 
zu  und in  Gruppe  B  um  3,85% ±  2,65% ab.  (graphische  Überlagenmgen  der Ergebnispunkte 
sind maglich.) 
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In  Gruppe  A  kam  es  nach  dem  ersten  Resterilisationszyklus  zu  einem  Anstieg  des 
Nominaldiameters  gegenüber  des  Referenzwertes  des HersteJlers  im  Mittel  um  0,02 mm  ± 
0,04 (  1,33% ±  2,4%).  In Gruppe B  zu einem  Abfallen  von  0,01  mm ±  0,03  ( -0,89% ± 
1,68%). Nach dem zweiten Resterilisationszyklus kam es zu einem Anstieg von 0,23  mm ± 
0,38 ( 15,55% ± 25,24%) in Gruppe A und einem Absinken von 0,07 mm ± 0,03  ( -4,67% ± 
1,76%)  in  Gruppe  B,  ebenfalls  gegenüber  der  Herstellerwerte.  Nach  dem  dritten 
Resterilisationszyklus lagen die Nominaldiameter der Gruppe A um 0,17 mm ± 0,4 (-11,17% 
± 26,35%) unter und die der Gruppe B ebenfalls um 0,09 mm ± 0,01  ( -6% ± 0,77%) unter 
den  Werten,  die  von  den  Herstellern  als  Referenzen  angegeben  wurden.  Eine  statistische 
Analyse  innerhalb  der Gruppen war auch  hier aufgrund  der  sehr  geringen Fallzahl  n  nicht 
praktikabel (siehe auch hohe Standardabweichungen). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  52 
Der Zwei-Stichproben-t-Test fiir  die  1,5  mm  großen Ballonkatheter der Gruppen A und B 
zeigte, dass bei der Messung der Nominaldiameter gleiche Verteilung der Datenstreuung in R 
1 besteht  ( t-Test:  Rl: p =  0,2594  mit  einem Konfidenzintervall  von -0,04 bis  0,10).  Die 
Nullhypothese,  die  von  einer gleichen  Abweichung  der Nominaldiameter in  beiden  Gruppen 
ausgeht,  musste  angenommen  werden.  Nach dem  zweiten und  dritten Resterilisationszyklus 
wurde sie  verworfen (Welch's t:  R2  p= 0,3004 mit  einem Konfidenzintervall  von -0,31 bis 
0,91; Welch's t: R3  p= 0,7213 mit einem Konfidenzintervall von -0,56 bis 0,41). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
Abbildung 36 
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Resterilisationszyklus 
Nominaldiameter [mmJ  der Ballonkatheter der Gruppen A  und B 3.0 mm als Mittelwerte bei 
dem  Nominaldruck  von  6  bar  in  Abhängigkeit  des  Resterilisationszyklus.  Der 
Nominaldiameter der Gruppe A nimmt im Mittel um  5,75% ±  5,07% ab  und in  Gruppe B um 
9,73% ± 2,63% ab.  (graphische Oberlagerungen der Ergebnispunkte sind miJglich.) 
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In  Gruppe  A  kam  es  nach  dem  ersten  Resterilisationszyklus  zu  einem  Absinken  des 
Nominaldiameters gegenüber dem Referenzwert im  Mittel um  0,07 mm  ±  0,05  ( -2,44% ± 
1,64%). In Gruppe B ebenfalls zu einem Absinken von 0,05 mm ± 0,10 ( -6,89% ± 0,84%). 
Nach dem zweiten Resterilisationszyklus  war ein  Absinken  von  0,1  mm ±  0,06 ( -3,22% ± 
2,01%) in Gruppe A und ein Absinken von 0,31 mm ± 0,13  ( -10,22% ± 4,22%) in Gruppe B 
zu  sehen.  Nach dem dritten Resterilisationszyklus lagen die Nominaldiameter der Gruppe A 
um 0,35 mm ± 0,54 ( -11,59% ± 18,07%) unter und die der Gruppe B ebenfalls um 0,36 mm Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  54 
±  0,34  (  -12,08%  ±  11,36%)  unter  den  Werten,  die  von  den  HersteIlern  als  Referenzen 
angegeben  wurden.  Eine  statistische  Analyse  innerhalb  der  Gruppen  war  aufgrund  der 
niedrigen Fallzahl n nicht praktikabel (siehe auch hohe Standardabweichungen). 
Der Zwei-Stichproben-t-Test rur die  1,5  mm  großen Ballonkatheter der Gruppen A und B 
zeigte,  dass  die  Nominaldiameter  gleiche  Verteilung  der  Datenstreuung  in  R  1  und  R  2 
aufwiesen (t-Test: Rl: p = 0,0140 mit einem KonfidenzintervaIl bei p =  95  von 0,05 bis 0,22; 
t-Test:  R2:  p  =  0,0610  mit  einem Konfidenzintervall  bei  p =  95  von -0,02 bis  0,44).  Die 
NuIlhypothese,  die von einer gleichen  Abweichung der Nominaldiameter in  beiden Gruppen 
ausgeht,  wurde angenommen  (Ho:  111  =  112).  Nach dem  dritten Resterilisationszyklus musste 
sie verworfen werden (Welch's t: R3  P = 0,3487 mit einem Konfidenzintervall bei p = 95 von 
-3,96 bis 1,49). Hier lag eine ungleiche Streuung der Nominaldiameterwerte vor(Ho:  fll f. 112)' Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  55 
Tabelle 12 Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
6.4. Ballonprofd 
Abbildung 37 
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Ergebnisse der Laservermessung der Ballonkatheter Gruppe A 1.5 mm in deflatiertem Zustand. Alle 
Werte als Mittelwerte mit Median und Standartabweichung. 
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Abbildung 38 
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Laservermessung der Ballonkatheter der Gruppe A 3.0 mm in deflatiertem Zustand. Alle Werte als 
Mittelwerte mit Median und Standartabweichung 
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Distal  Mitte  Proximal  SchaftD  Schaft E 
Ballonkatheter der Gruppe B 1.5 mm in deflatiertem Zustand. Alle Werte als Mittelwerte mit Median und 
Standartabweichung. Mechanische Eigenschaften resterllisierter Ballonkatheter 
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Distal  Mitte  Proximal  SchaftD  Schaft E 
Ergebnisse der Laservermessung der Ballonkatheter Gruppe B 3.0 mm  in dejlatiertem Zustand. Alle Werte 
als Mittelwerte mit Median und Standartabweichung Mecbaniscbe Eigenscbaften resterilisierter Ballonkatbeter 
6.5. Druck- Volumen-Messung 
Abbildung 41 
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Druck-Volumen-Diagramm  eines  3.0  mm  Ballons  der  Gruppe  B  nach  der  ersten 
Au[dehnung,  ohne  Resterilisationszyklus  (RO).  Die  Pfeile  markieren  die  beiden 
Druckanstiege,  die filr die  Inflation  eines noch  nicht inflatierten Ballonkatheters typisch 
sind 
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Abbildung 42 
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Dargestellt ist die Ermittlung des Füllungsdrucks bei einem 3.0 mm grossen Ballonkatheter. Hier 
herrscht über ein Volumen von etwa 30 bis 65 pI ein konstanter Druck. Bei etwa 50111 wurde der 
Füllungsdruck graphisch ermittelt. Der Füllungsdruck betrtigt 1,2 bar. 
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Druck-Volumen-Diagramm  eines  3.0  mm  Ballonkatheters  der  Gruppe  B  nach  der  ersten 
Au/dehnung,  ohne Resterilisationszyklus  (lW).  1m  Gegensatz zu Abbildung  41  ist hier der 
Beginn der Ballonau/dehnung (l.Druckanstieg) detaillierter dargestellt 
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Abbildung  41  zeigte das Beispiel der Ballonkatheter B 3.0 nun.  Hier wurde die Aufdehnung 
eines  neuen  Ballonkatheters  dargestellt.  Zu  sehen  ist  der  initiale  Druckanstieg  und  eine 
folgende Plateauphase ohne Druckanstieg, die die Füllung des Ballonkatheters charakterisiert. 
Nachdem die Füllung abgeschlossen war, kam es zu einem zweiten Druckanstieg. Die Stelle 
im  Diagramm,  an  dem  der zweite Druckanstieg erfolgte,  war abhängig vom BaIIonvolumen 
und damit von der Ballongröße. 
In Abbildung 43  war der l. Druckanstieg detaillierter dargestellt. Der zweite Druck-Volumen-
Anstieg war annähernd konstant und bei 10 bar wurde die Messung beendet. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
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Ergebnisse  der  p-V-Messung  mit Stahlhillse  aller  Ballonkatheter  in  Einzelpunktauftragung. 
Überlagenmgen der Ergebnispllnkte sind mOglich. 
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Dargestellt  ist  das  gemittelte  Volumen  der  1.5  mm  Ballonkatheter  der  Gruppe  A  und  B  mit 
Standardabweichungen.  Es kommt zu einer Abnahme im Laufe von "Neu" bis R 3  in Gruppe A von 
23,13% ±  79,23%. In  Gruppe B wurde  eine Abnahme von "Neu" bis R 3  von  22,88% ±  12,37% 
verzeichnet. 
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Die Nullhypothese musste bei der Messung der neuen 1.5 mm Ballonkatheter (Neu) nach dem 
Zweistichproben-T-Test  verworfen werden ( F-Test:  p =  0,002).  Es wurde eine ungleiche 
Streuung der Volumenwerte angenommen (We\ch's t: p = 0,62). 
In den weiteren Messungen lagen jedoch gleiche Streuungen der Volumenwerte vor (F-Test: 
Rl: p =  0,16; R2:  p =  0,15; R3:  p =  0,53). Hier konnte die Nullhypothese bestätigt werden 
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Einzelpunktaujlragung der Ergebnisse  der  Volumenmessung der Ballonkatheter A  und B 
der  GrOße  3.0  mm  in  Bezug  auf den  Resterilisationszyklus.  Überlagerungen  der 
Ergebnispunkte sind moglich. Mecbaniscbe Eigenscbaften resterilisierter Ballonkatbeter 
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Dargestellt  ist das  gemittelte  Volumen  der  3.0  mm  Ballonkatheter  der  Gruppe  A  und B  mit 
Standardabweichung.  Es kommt zu einer Abn(lhme von "Neu" bis R 3  in  Gruppe A  von  6,10% ± 
42,21%.1n Gruppe B wurde eine Abnahme von "Neu" bis R 3  von 15,21%± 37,10% verzeichnet. 
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Die  Streuung  der  Volumenwerte  der  3.0  mm  Ba1lonkatheter  in  den  Resterilisationszyklen 
Neu,  R  2  und  R  3  wurden  nach  dem  Zweistichproben-T-Test  mit  95%iger  Sicherheit  als 
homogen angenommen (F-Test: Neu:  p = 0,75; R2:  p = 0,54; R3:  p = 0,15) und bestätigten 
somit  die  Nullhypothese  (Ho:  111=112).  In R  1 musste  noch  der  Welch's  Test  angewendet 
werden und ergab fiir die Volumenwerte eine ungleiche Streuung in beiden Gruppen (F-Test: 
p = 0,02; Welch's t: p = 0,09). Die Nullhypothese wurde abgelehnt (Ho:  111"* 112). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
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Dnlck-Volumen-Diagramm  eines  3.0  mm  Ballons  der  Gruppe  B  nach  der  jilnjten 
Aufdehnung,  ohne  Resterilisationszyklus  (R  0).  Der  Ballon  wurde  mit  einer  Stahlhillse 
eingeengt, welche die vollsttindige Aufdehnung verhinderte. 
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Bei  der Druck-Volumenmessung  mit  starren Hülse wurden geringere  Volumina  als  bei  der 
freien Messung gemessen. Mit Gleichung 3 wurde das Volumen der starren Hülse berechnet. 
Da sich der Ballon in  der starren Hülse befand und sich nur so weit radial ausdehnen konnte, 
wie  es  die  Hülse  erlaubte,  wurde  das  Hülsenvolumen  näherungsweise  dem  Ballonvolumen 
gleichgesetzt.  Dann ergab  sich  ein  berechnetes  Volumen  der Ballonkathetergrößen  1.5  mm 
und 3.0 mm von: 
~.5mm+Hüls.(O.9m  ..  ) = 3.539111 
V3.0 ....  +Hüls.(1.3m  ..  )  = 14.365111 Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  68 
Die  Volumina,  welche  bei  der  p-V-Messung  mit  der jeweiligen  Hülse  gemessen  wurden, 
nahmen folgende Werte in fil an. 
Tabelle 13 
Nach Subtraktion der errechneten Ba1lonvolumina von den mit der Hülse gemessen 
Ballonvolumina ergab das Volumen, welches sich nur im Katheter befand (siehe Tabelle 14): 
Tabelle 14 
Katheter befinden. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
Die folgende Tabelle zeigt die Ergebnisse in Prozent des Kathetervolumens zum 
Gesamtvolumen in bezug auf  den Resterilisationszyklus: 
Tabelle 15 
6.6. Residualvolumen 
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Zum  Zeitpunkt  des  zweiten  Druckanstieg  befand  sich  ein  bestimmtes  Volumen  in  dem 
Ballonkatheter,  das  sogenannte Residualvolumen.  Dieses  Volumen  wurde bei  Kenntnis  der 
Länge und  des Durchmessers des Ballonkatheters mit Hilfe von Gleichung 3 errechnet. Das 
errechnete Residualvolumen rur die Ballonkatheter der Größe 1.5  mm  betrug 22.8 mm
3  und 
das Residualvolumen rur die Ballonkatheter der Größe 3.0 mm betrug 123.7 mm
3
• Mecbaniscbe Eigenscbaften resteriIisierter Ballonkatbeter 
Abbildung 50 
70 
60 
~ 
2-
50 
c: 
Q) 
40  E 
:l 
Ö 
> 
iii  30 
:l 
't:l 
'Vi 
~ 20  I  ·  ·  I 
*  *  • 
10  •  A 1,5 
•  B 1,5 
0 
0  1  2  3 
Resterilisationszy klus 
Residualvolumen  als  Mittelwert  der  Ballonkatheter  A  und  B  1.5  mm  als 
Einzelpunktaujtragung  in  Abhangigkeit  zum  Resterilisationszyklus.  Oberlagerungen  der 
Ergebnispunkte sind mOglich. 
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Darstellung  der  gemittelten  Residualvolumina  in  Abhängigkeit  des  Resterilisationszyklusses  mit 
Standardabweichung. Es kommt zu einemAbsinken im Mittel in GruppeA 1.5 mm im Vergleich zum neuen 
Ballonkatheter (Neu) von 29,43% ± 84,21%. Es kommt zu einemAbsinken im Mittel in Gruppe B 1.5 mm 
im Vergleich zum nel/en Ballonkatheter (Neu) von 9,98%  ± 65,39 %. 
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Bei Betrachtung des Zweistichproben-T-Tests fiir die Residualvolumina der Gruppen A und B 
der 1.5 mm Ballonkatheter konnte in allen Messreihen ( Neu bis R3) mit 95%iger Sicherheit 
die Nullhypothese angenommen werden (F-Test: Neu: p = O,ll;Rl: p = 0,63; R2:  p = 0,91; 
R3: p = 0,40). In allen Fällen waren die Streuungen der Residualvolumina gleich (Ho:  fll=fl2). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
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Residualvolumen  der  Ballonkatheter  A  und  B  3,0  mm  in  pi  als  Mittelwerte  in 
Einzelpunktaujtragung  in  Bezug  auf  den  Resterilisationszyklus,  Oberlagerungen  deI' 
Ergebnispunkte sind möglich. 
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Darstellung der gemittelten Residualvolumina der 3. 0 mm Ballonkatheter mit Standardabweichungen .. Es 
kommt zu einem Absinken im Mittel in Gruppe A 3.0 mm  im Vergleich zum neuen Ballonkatheter (Neu) 
von 7,16% ± 17.40%. Es kommt zu einem Absinken im Mittelin Gruppe B 3.0 mm  im Vergleich ZlIm neuen 
Ballonkatheter (Neu) von 16.63%  :I:  37.JJ%. Mechanische Eigenschaften resterilisierter BalJonkatheter 
6.7. Knickzahl 
Abbildung 54 
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Die Abbildung zeigt die  Knickzahl K  im Mittel mit der Standardabweichung in Abhtingigkeit 
vom Resterilisationszyklus aller getesteten Katheter. 
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Bei der Analyse der Knickzahl  ergab sich keine Gauß-Verteilung der Daten ( Kolmogoroff-
Smimoff: A: p = 0; B: p = 0,02). Somit wurde keinZweistichproben-T-Test angewendet. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
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Resterillsatlonszyklus 
Darstellung  der  gemittelten  Knickzahl  K  in  Abhtingigkeit  vom  ResterilisationS'Z)lklus  mit 
Standardabweichungen. Es kommt in Gruppe A im Laufe der Resterilisationszyklen von R 1 bis R 3 im 
Mittel  zu  einer  Zunahme  von  24,88%  ,\,  34,13%.  Es  kommt  in  Gruppe  B  im  Laufe  der 
Resterilisationszyklen von R 1 bis R 3 im Mittel zu einer Zunahme von 2,98%'\' 1,70%. 
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Darstellung  der  Knickzahl  K  der  3.0 mm  grossen  Ballonkatheter beider Gruppen  in  Abhdngigkeit zum 
Resterilisationszyklus mit Standardabweichungen.  Es kommt in Gruppe A im Laufe der Resterilisationszyklen 
von  R  1 bis R  3 im  Mittel zu  einer Abnahme von  0,96%  ±  1,10%.  Es kommt in  Gruppe  B  im  Laufe  der 
Resterilisationszyklen von R 1 bis R 3 im Mittel zu einer Zunahme von 8,59% ± 1,12%. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter 
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Dargestellt sind die Mittelwerte der H6chstkraft F (mN) in Abhtingigkeit zum Resterilisatinszyklus, die 
aufgebracht werden mussten, um den in Kapitel 5.5. beschriebenen Katheterabschnitt zu knicken. 
77 Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  78 
In  Gruppe  A  1.5  mm  kam  es  im  Laufe  der  Resterilisation  im  Vergleich  zur  ersten 
Resterilisation zu einer Zunahme der Höchstkraft F von 11,98% ±  18,03%. In Gruppe B  1.5 
mm  musste  im  Laufe  der  Resterilisationszyk:len  16,32%  ±  6,05%  mehr  Kraft  aufgewandt 
werden. In Gruppe A 3.0 mm verringerte sich die Kraft F um 3,55% ±  1,75% bis zur dritten 
Resterilisation.  Bei den Proben der Gruppe B 3.0 mm nahm die Kraft F um 5,01% ± 0,35% 
im Vergleich zum Wert der Bal10nkatheter nach einem Resterilisationszyk:lus. 
Der  Zwei-Stichproben-t-Test  fiir  die  1.5  mm  Bal10nkatheter  konnte  auf  grund  einer 
mangelnden  Gauß-Verteilung  in  Gruppe  A  1.5  mm  nicht  durchgefiihrt  werden.  Zur 
Bestätigung wurde der Grubbs-Test ausgefiihrt (p<0,05). 
Die Nullhypothese fiir die Verteilung der Streuung in der Gruppe der 3.0 mm Ballonkatheter 
wies einen Ausreisserwert in  Gruppe B  au~ der nach Prüfung mit dem Grubbs-Test bestätigt 
wurde. Die Interpretation der Nullhypothese war in diesem Fall auch nicht möglich (F-Test: p 
= 0,0003; Welch's t: p = 0,000001). Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  79 
7. Diskussion 
Im  Hinblick  auf  wirtschaftliche  und  umwelttechnische  Aspekte  ist  eine  mehrmalige 
Verwendung invasiver Instrumente in  der Kardiologie wünschenswert und wird weltweit seit 
mehr  als  zwanzig  Jahren  durchgefiihrt  (5,6,7,8,17,18,22,44),  auch  ohne  das  Einverständnis 
der Hersteller.  Darum lehnen die Hersteller eine Haftung ihrerseits im  Schadensfall ab,  wenn 
die  Einmalartikel  entgegen  der  Gebrauchsanweisung  resterilisiert  und  wieder  therapeutisch 
eingesetzt werden. Dann fällt die Haftpflicht der behandelnden Instanz zu ( 9,10,39,53). 
Neben der hygienischen  Sicherheit (15,18,23,46) haben  die mechanischen Eigenschaften der 
Einmalprodukte  einen  wichtigen  Einfluss  auf  die  Gebrauchssicherheit.  Einige  dieser 
mechanischen  Parameter,  wie  das  Rückfaltungsprofil,  haben  im  Falle  einer 
Normwertabweichung nicht Zwingenderweise einen  signifikant gefährdenden Einfluss auf die 
Behandlung  eines  Patienten,  können  aber  eine  Untersuchung  aufwendiger  oder unmöglich 
machen. 
Die  Arbeitsbelastung  der  getesteten  Ballonkatheter  liegt  bei  circa  14  bar.  Rupturiert  ein 
dilatierter Ballon in vivo, so kommt es zu einer plötzlichen Druckbelastung der Gefäßwand in 
unmittelbarer  Nähe  des  Ballons.  Das  kann,  abhängig  vom  Ballonmaterial,  multiple 
Komplikationen,  wie  arterielle  Gefäßspasmen,  Gefäßdissektionen,  plötzlicher Brustschmerz, 
Angina  pectoris  und  eventuell  Schockreaktionen  bei  Stent  - Interventionen  hervorrufen 
(1,4,13,49).  Das  Entfernen  des  beschädigten  Instruments  und  das  mögliche  Zurückbleiben 
von  Ballonhautteilen  im  Blutgefäßsystem  könnten  die  schon  genannten  Komplikationen 
verstärken. Jedoch konnten in den Versuchen keine makroskopisch sichtbaren Ballonhautteile 
nachgewiesen werden. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  80 
Die Tatsache,  dass  sich  die  Ballonhautkanten eines  rupturierten Ballons  in  das  Lumen  des 
Ballons hineindrehen, wurde als weiterer Sicherheitsaspekt gewertet. Denn durch die Drehung 
der  Kunststoflkanten  ins  Innere  des  rupturierten  Ballons  käme  es  bei  der Entfernung  des 
Ballonkatheters aus dem Gefäßsystem zu einer geringeren Irritation der Gefäßwände. 
Die Analyse der Prädilektionsstellen rur eine Ruptur hatte das Ergebnis, dass es bei 97,5% der 
geborstenen  Ballonkatheter  zu  einem  Längsriss  der  Ballonhaut  kam,  der  in  37,5%  an  der 
distalen  Spitze lokalisiert war (jeweils 60%  der Gruppen 3.0 mm  A und  l.5 mm B). Eine 
mögliche Erklärung rur  dieses Ergebnis wäre die  erhöhte Belastung des Ballonmaterials im 
distalen Bereich durch die Platzierung im  Gefäßsystem.  Bei den verbleibenden 2,5% wurde 
ein  Punktriss  der  Ballonhaut  registriert,  dessen  Äthiologie  aller  Wahrscheinlichkeit  nach 
artifiziell war. 
Der Berstdruck hat rur die Verwendung des Ballonkatheters während der PTCA eine grosse 
Bedeutung  und  schon  vor  Jahren  wurden  Ballonkatheter  auf ihre  maximale  Belastbarkeit 
untersucht (47,19). Der in der Studie ermittelte Berstdruck der 1.5 mm grossen Ballonkatheter 
lag  nach  drei  Resterilisationszyklen  um  8,7%  bis  43,3%  höher  als  der  vom  Hersteller 
angegebene  Berstdruck.  Die  Ergebnisse  zeigten  ein  signifikant  geringes  Risiko  einer 
unerwarteten  Ruptur  innerhalb  der  empfohlenen  Belastungsgrenzen  resterilisierter  1. 5  mm 
grosser Ballonkatheter der Gruppe A und B. 
Bei  den 3.0 mm  grossen Ballonkathetern kam es  in 40% (Gruppe B) und 50% (Gruppe A) 
vor, dass die vom Hersteller angegebene untere Grenze des Berstdrucks unterschritten wurde. 
Um  Komplikationen  zu vermeiden  muss  der Untersucher  bei  klinischem  Wiedereinsatz  der 
3.0 mm grossen Ballonkatheter der Gruppen A und B unter der vom Hersteller empfohlenen 
Berstdruckgrenze von 18 bar bleiben. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  81 
Auffallend  war  eine  zunehmende  Streuung  der  Berstdrücke  bei  zunehmender 
Wiederverwendung.  Vor allem bei  den  3.0 mm  grossen Ballonkathetem der Gruppe A stieg 
die  Standardabweichung von  1,89% nach dem  ersten Resterilisationszyklus auf 11,02% nach 
dem  dritten Resterilisationszyklus  an.  Dies  schränkt die  Verwendungssicherheit der 3.0 mm 
grossen  Ballonkatheter  der  Gruppe  A  bei  mehrmaligem  Gebrauch  ein.  Daher  sollte  im 
klinischen  Alltag  beachtet werden,  dass  diese Ballonkatheter nur einmal,  höchstens zweimal 
(Standardabweichung 1,91%), wiederzuverwenden sind. 
Zu erwähnen ist noch die Tatsache, dass  die Intervention in einer kalzifizierten Stenose eine 
Beschädigung  der  Ballonobertläche  hervorrufen  könnte,  was  ein  Bersten  des  Ballons  mit 
beschädigter Ballonhaut bei geringem Druck wahrscheinlicher macht (36). 
Ein  weiterer  wichtiger  Parameter  rur  die  Benutzung  eines  Ballonkatheters  ist  der 
Nominaldiameter  des  Ballons.  Eine  vorhergehende  Inflation  und  Resterilisation  des 
Ballonkatheters  hat  einen  Einfluss  auf  das  Kunststoffinaterial  und  somit  auf  den 
Nominaldiameter. 
In  der  vorliegenden  Studie  kam  es  zu  einer  Abweichung  des  Nominaldiameters  von  den 
Herstellerwerten der  1,5  mm  grossen resterilisierten Ballonkatheter von  1,33% in  Gruppe A 
und -3,85% in Gruppe B. 
Bei den 3,0 mm grossen Ballonkatheter veränderte sich  der Nominaldiameter um -5,75% in 
Gruppe A und -9,07% in Gruppe B. 
Erhöhte  Nominaldiameter  erklärten  sich  durch  die  persistierende  Dehnung  der 
Kunststoffpolymere  des  Ballonhautmaterials  bei  der  Inflation,  erniedrigte  durch  einen 
möglichen  Schrumpfungsprozess  infolge  einer  sekundären  Interaktion  der 
Ballonhautpolymere  mit  Bestandteilen  der  Kontrastmittellösung.  Hier  wurde  auch  die 
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stattfinden.  Untersuchungen  des  Ballonkathetervolumens  haben  keine  signifikanten 
Ergebnisse geliefert, die diese These stützen. Die ausschlaggebende Veränderung liegt also im 
Ballon selbst.  Deswegen muss bei  den  Veränderungen des Nominaldiameters vor allem  die 
Überdehnung  der  Ballonhaut  beachtet  werden.  Das  signifikante  Risiko  einer  daraus 
resultierenden Gefaßüberdehnung darf vor allem bei den  1.5  mm grossen Ballonkathetem der 
Gruppe A nicht außer Acht gelassen werden. Hier nimmt der Nominaldiameter bis zu 44 % 
zu. Deren Einsatz sollte unter Vorbehalt stattfinden. 
Die Nominaldiameter der 1.5 mm grossen Ballonkatheter der Gruppe B nehmen bis zu 8% zu, 
die  der  3.0  mm  grossen  Ballonkatheter  beider  Gruppen  ab.  Von  dem  Risiko  einer 
Gefaßüberdehnung kann hier abgesehen werden, womit deren Einsatz nichts im Wege steht. 
Weniger wichtig fiir den Patienten, aber um so wichtiger fiir den Untersucher war der Anstieg 
des  Rückfaltungsproflls  um  bis  39,2%.  Dies  kommt  durch  die  mangelnde Rückfaltung  der 
Ballonhaut nach einer Inflation zustande und wäre ein Parameter, der die Verwendung eines 
resterilisierten Ballonkatheters erschwert,  obwohl bei  in  der Literatur beschriebenen in  vivo 
Studien  mit  wiederverwendeten  Ballonkathetem  keine  verlängerte  Interventionszeit  (p  < 
0,00001),  keine  erhöhte  Komplikationsrate  oder  kein  verminderter  Interventionserfolg 
aufgetreten sei (12,40,46). 
Auch  der Einfluss  der Resterilisation auf die  Stabilität  des Ballonkatheterschaftes wurde in 
dieser  Studie  untersucht.  Jedoch  sind  keine  signifikanten  Veränderungen  einer  geringeren 
Stabilität nachzuweisen. 
Abschließend  sei  zu  erwähnen,  dass  die  relativ  kleine  Anzahl  der Ballonkatheter nur eine 
eingeschränkte Interpretation der Ergebnisse erlaubt. Die Anschaffung einer grösseren Anzahl 
Ballonkatheter war aus finanziellen Gründen nicht möglich. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  83 
Die  Studie  hat  gezeigt,  dass  alle  untersuchten  Parameter  durch  die  Inflation  und 
Resterilisation  verändert  wurden.  Der  einzige  Parameter,  dessen  Veränderung  bei  allen 
Ballonkathetem  ein  ähnliches  Ausmaß  annahm  und jeweils ein  ähnlich  negativer Effekt  auf 
die  Wiederverwendung  hatte,  war  das  Rückfaltungsprofil  mit  seiner  suboptimalen 
Zurückfaltung, vor allem in der Mitte des Ballons. 
AUe anderen Parameter müssen fiir den jeweiligen Ballon einzeln betrachtet werden. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  84 
8. Zusammenfassung 
Einleitung: Die Wiederverwendung resterilisierter PTCA Ballonkatheter wird in Herzzentren 
weltweit  in  steigendem Maße durchgefiihrt,  obwohl  die  Ballonkatheter vom  Hersteller  nur 
zum Einmalgebrauch zugelassen sind. 
Methoden:  Diese  prospektive  in  vitro  Studie  untersucht  die  Qualität  von  PTCA 
Ballonkathetern  nach  dreimaliger  Resterilisation.  Vierzig  PTCA  Ballonkatheter  zweier 
unterschiedlicher Hersteller (mit den jeweiligen Nominaldiametern  von 1,5  mm und 3,0 mm) 
wurden ausgewählt.  In enger Zusammenarbeit mit  dem Kunststoffzentrum in Leipzig haben 
wir  die  mechanischen  Parameter  wie  den  Berstdruck,  den  Nominaldiameter,  das 
Durchtrittsprofil (  crossing profile) und die Ballonoberfläche untersucht. 
Ergebnisse:  Das Durchtrittsprofil  steigt um  22,5%  bis  39,2% (± 4,69%  bis ±  19%),  ohne 
zusätzliche  Schädigung  der  Ballonoberfläche  nach  wiederholter  Resterilisation.  Der 
Nominaldiameter  steigt  oder  fallt  mit  einem  Maximum  von  47%  (n=I).  Bei  den  1,5  mm 
grossen Ballonkathetern bleibt der Berstdruck oberhalb  des  Berstdruckwertes der Hersteller, 
wobei  es  bei  den  3,0  mm  grossen Ballonkathetern zu  einem  Absinken  des  Berstdrucks um 
40% (n=l) bis 50% (n=l) kommt. 
Schlussfolgerung:  Unsere  Ergebnisse  zeigen  bei  beiden  untersuchten  Ballonkathetern  im 
Verlauf  einen  Rückgang  der  Qualitätsparameter  bei  bis  zu  dreimaliger  Resterilisation. 
Trotzdem können die therapeutischen Kurz- und Langzeiterfolge des Einsatzes resterilisierter 
PTCA  Ballonkatheter  nur  in  einer  randomisierten  klinischen  Studie  untersucht  und 
interpretiert werden.  Durch unsere  Studie wurde jedoch dafiir  die  mechanisch-physikalische 
Grundlage geliefert. Mechanische Eigenschaften resterilisierter Ballonkatheter  85 
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10. Technische Daten 
10.1. Drucksensoren PR 15 
•  Sensorwechsel unter Betriebsdruck ohne Anlagestillstand in Verbindung mit einer 
MINIMESS-Schraubkupplung 
•  Fein gestaffelte Messbereiche von -1 bis 600 bar 
•  Überlastbarkeit 1,5 x Nenndruck 
•  Direktanschluss aufMINIMESS-Schraubkupplung 
•  Über-, Unterdruck und Druckspitzenmessungen 
•  Ausgangssignale: 0 bis 20 mA, 
•  Obis2mAundObis100mV 
•  Einzeln geprüft mit Kalibrierschein 
•  Linearisierungsmöglichkeiten mit HYDROTECHNIK-Messgeräten 
10.2. Kontrastmittel 
•  OPTIRAY®320 
•  Wirkstoff: loversol 
•  Nichtionisches Röntgenkontrastmittel 
•  Gesamtiodgehalt: 160g!l 
•  1 rnI enthält 678 mg loversol 
•  Produziert von Mallinckrodt Medical GmbH 
•  Anmerkung: Ve1Wendet wurde OPTlRAY@ in einer 1:  1 Mischung mit NaCI 0,9%. 
Dieses Verhältnis entspricht der Zusammensetzung im klinischen Gebrauch. Die 
Viskosität dieser Lösung beträgt bei 37°C 1,5138 mm%. 
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Und zum Schluss noch etwas zum Schmunzeln: 
Frage: Wie entlüfte ich professionell einen Ballonkatheter? 